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(54) Stent zum Anordnen in einer Kttrperrdhre 

(57) In einem Stent (1) mit einem flexiblen Stutzge- 
rust (2) sind Drahte (3, 4) aus Nitinol angeordnet, wel- 
che jeweils eine unterschiedliche FormgedSchtnisfunk- 
tion aufweisen. Der Draht (3) geht bei einer Temperatur 
von 35 °C vom martensitischen in den austenitischen 
Zustand uber. Bei den Drahten (4) geschieht dies erst 
bei einer Temperatur von 40 °C. Bei Raumtemperatur ist 
der Stent klein, plastisch und unelastisch. Nach Plazie- 
rung im Korper entfaltet er sich durch die Ruckstellkraft 
der Drahte (3). Durch Applikation von Warme gehen au- 
ch die Drahte (4) in den austenitischen Zustand uber. 
Damit verdoppelt sich die Ruckstellkraft des gesamten 
Stents. Erst wenn Kaite bis unter den Hysteresepunkt 
angelegt wird, sinkt die Ruckstellkraft wieder. 
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Beschreibung 

Die Erfindung betrifft einerseits einen Stent zum 
Anordnen in einer KOrperrOhre gemaB den Merkmalen 
im Oberbegriff des Anspruchs 1 und andererseits ein 
Verfahren zur Veranderung der Konfiguration eines in 
einer KOrperrOhre plazierten Stents gemaB den Merk- 
malen im Oberbegriff des Anspruchs 7. 

Stents sind hohlzylindrische Platzhalter die opera- 
tiv, percutan oder endoskopisch implantiert werden, urn 
tubutare KOrperrOhren, wie beispielsweise LuftrOhre, 
Bronchien, SpeiserOhre, Gallengange, Harnwege, Blut- 
gefaBe und ahnliche im KOrper offenzuhalten. 

Derartige Stents mOssen einer auBeren Kompres- 
sion, welche beispielsweise durch einen Tumor Oder 
einen Lymphknoten hervorgerufen wird Oder einer 
GefaBstriktur irrfolge von Veratzung, Verkalkung oder 
Vernarbung, mit ihrer Ruckstellkraft widerstehen. 

Zum Offenhalten von Stenosen sind Stents unter- 
schiedlicher Konfiguration und Ausbildung bekannt. Es 
gibt Kunststoff-, Metall- und Hybridkonstruktionen. Viele 
haben fixierte Enddurchmesser und sind selbstexpan- 
dierend (DE-GM 91 16 881 Oder DE-OS 42 40 1 77). 

Andere Ausfuhrungsfbrmen lassen sich durch 
geeignete Mittel, z. B. Ballons oder Spreizer, im Durch- 
messer verandern und der jeweiligen anatomischen 
Situation anpassen. Ein solcher Stent ist ausder US-PS 
52 01 901 bekannt. 

Weiterhin gehOren zum Beispiel durch die DE-OS 
42 19 949 Stents aus einer sogenannten Formgedacht- 
nislegierung zum Stand der Technik. Eine Formge- 
dachtnislegierung ist beispielsweise Nitinol. Dieses 
weist zwei abgrenzbare Zustande auf, die temperatur- 
abhangig eintreten. Nach Vorbehandlung ist Nitinol im 
kalten Zustand martensitisch, d. h. plastisch verform- 
bar, ohne eine relevante elastische Ruckstellkraft. Bei 
Erwarmung geht es in einen austenitischen, elastischen 
Zustand uber. 

Die Formegedachtniseigenschaft wird zur Selbst- 
entfaltung bei unterschiedlichen Stents ausgenutzt. 

Die Ruckstellkraft, d. h. die Kraft mit der der Stent 
einer Kbmpression entgegenwirkt, hangt von der Kon- 
struktion und der Drahtstarke ab. 

Es gibt weiterhin Stents aus thermoelastischen 
Kunststoffen, wie Polyurethan, bei denen die Ruckstell- 
kraft von der Materialstarke abhangt. 

Die bekannten Stents erfOllen je nach Ausfuhrungs- 
form und Anwendungsfall ihre Funktion zufriedenstel- 
lend. Dennoch ist es wOnschenswert, die Ruckstellkraft 
eines Stents in vivo, d. h. nach Einlage in den KOrper, 
verandern zu kOnnen, urn so eine Anpassung auf ver- 
anderte Zustande vorzusehen, die sich beispielsweise 
durch ein Tumorwachstum ergeben. 

Der Erfindung liegt ausgehend von dem im Oberbe- 
griff des Anspruchs 1 beschriebenen Stent die Aufgabe 
zugrunde, einen Stent zu schaffen, bei dem die Ruck- 
stellkraft im KOrper verandert werden kann. Weiterhin 
zielt die Erfindung gemaB dem Oberbegriff des 
Anspruchs 7 auf ein Verfahren ab, welches eine einfa- 



che Verdnderung der Konfiguration eines in eine KOr- 
perrOhre plazierten Stents ermOglicht. 

Die LOsung des gegenstandlichen Teils der Auf- 
gabe besteht in den in den Kennzeichen des Anspruchs 

5 1 aufgefuhrten Merkmalen. 

Die LOsung des verfahrensmaBigen Teils der Auf- 
gabe wird in den kennzeichnenden Merkmalen des 
Anspruchs 7 gesehen. 

Kernpunkt der Erfindung bildet die MaBnahme im 

10 StOtzgerOst eines Stents Drahte mit unterschiedlicher 
Formgedachtnisfunktion zu verwenden. Solche Legie- 
rungen werden meist aus einer Kombination der beiden 
Metalle Nickel und Titan gebildet (Nitinol). Dieses Mate- 
rial hat bei einer tiefen Temperatur eine komprimierte 

15 Struktur. Es dehnt sich jedoch bei Oberschreiten einer 
Grenztemperatur aus. Die jeweils gewunschten Grenz- 
bedingungen kOnnen durch eine entsprechende Wahl 
der Legierungskomponenten eingestellt werden. 

Ein solcher Draht besitzt ein Hystereseverhalten, 

20 d.h. er geht bei einer definierten ersten Umwandlungs- 
temperatur vom martensitischen in den austenitischen 
Zustand uber. Diesen Zustand halt der Draht so lange 
bei, bis seine Temperatur unter einem zweiten ebenfalls 
definierten Umwandlungspunkt abgekuhlt wird. Dann 

25 geht er wieder in wetchen, verformbaren, martensiti- 
schen Zustand zuruck. Dieser Vorgang ist beliebig wie- 
derholbar. Zwischen dem ersten oder oberen 
Umwandlungspunkt/-temperatur und dem zweiten unte- 
ren Umwandlungspunkt besteht eine Temperaturdiffe- 

30 renz von mehreren Grad. Diese wird als Hysterese 
bezeichnet. 

ErfindungsgemaB werden Drahte im Stutzgerust 
angeordnet, welche bei unterschiedlichen Temperatu- 
ren vom martensitischen in den austenitischen Zustand 

35 ubergehen. Da hierbei eine Hysterese von mehreren 
Grad auftritt, kann ein Stutzgerust hergestellt werden, 
welches z.B. durch Applikation von Warme im physiolo- 
gischen Bereich in verschiedene Ruckstellkrafte ver- 
setzt werden kann. Auch ist es mOglich, die 

40 geometrische Gestalt eines Stents im Ganzen oder nur 
bereichsweise zu verandern. So kann man einen Stent 
bereitstellen, der sich an seinen Enden starker ausformt 
als in seinem mittleren Bereich. Damit kann die Festle- 
gung eines Stents in einer KOrperrOhre unterstutzt wer- 

45 den. 

GemaB den Merkmalen des Anspruchs 2 ist das 
StOtzgerOst in mindestens zwei Langenabschnitte mit 
jeweils eine unterschiedliche Formgedachtnisfunktion 
aufweisenden Drahten gegliedert. 
so Je nach gewunschten Eigenschaften, die ein Stent 
aufweisen soil, wird die Anordnung der Drahte im Stutz- 
gerust ausgewahlt. So kOnnen Drahte, die jeweils eine 
unterschiedliche Formgedachtnisfunktion aufweisen, im 
StOtzgerOst abwechselnd angeordnet sein. Es ist aber 
55 auch mOglich, sie in Gruppen zusammenzufassen. 

Damit kann ein Stent nur in einem bestimmten L3n- 
genbereich versteift bzw. zusatzlich versteift werden. 

So ist es von Vorteil, eine SpeiserOhrenprothese 
(Stent) nur in dem Langenbereich zu versteifen, in dem 
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ein Tumor sitzt. An anderen Stellen aber eine Peristaltik 
(Schluckakt) zuzulassen. Verandert sich der Tumor 
durch Wachstum, so daft er einen Ian g ere n SpeiserOh- 
renabschnitt beeintrachtigt, kann dann ein entspre- 
chend langerer Abschnitt der Prothese (Stent) versteift 5 
und/oder dieser Abschnitt mit einer hOheren Ruckstell- 
kraft ausgerustet werden kOnnen. Bildet sich der Tumor 
jedoch zuruck, ware es wiederum wunschenswert, die 
RQckstelikraft zu vermindern. 

Ein Stent kann aus alternierenden Reihen von 10 
Drahten aus Nitinol bestehen, wobei die einen Drahte 
bei 35 °C und die anderen Drahte bei 41 °C in den 
austenitischen Zustand ubergehen. Bei Raumtempera- 
tur ist der Stent klein, plastisch und unelastisch. Nach 
Einlage in den KOrper erwarmt der Stent auf die Kdrper- is 
temperatur von ca. 37 °C. Er entfartet sich dabei durch 
die Ruckstellkrafte der ersten Nitinoldrahte. Bei Bedarf 
kdnnen auch die anderen Nitinoldrahte durch Applika- 
tion von Warme umgestellt werden, so daft sie in den 
austenitischen Zustand ubergehen. Damit verdoppelt 20 
sich die Ruckstellkraft des gesamten Stents. 

Die Applikation von Warme kann durch einen Bal- 
lon mit warmem Wasser, aber auch durch elektrischen 
Strom oder Mikrowellen erfolgen. Erst wenn Kaite bis 
unter den Hysteresepunkt zugefugt wird, z.B. durch 25 
Applikation von Eiswasser, so daft eine Warmeabfuhr 
erfolgt, sinkt die RQckstelikraft wieder. 

Der Stent kann im KOrper verbleiben und bei Bedarf 
wieder entfaltet werden. Ein solcher Stent kann aber 
auch auf einfache Weise wieder aus dem KOrper ent- 30 
fernt werden. 

Nach den Merkmalen des Anspruchs 3 sind in 
Umfangsrichtung des StQtzgerQstes Drahte mit unter- 
schiedlicher Formgedachtnisfunktion verteilt vorgese- 
hen. So kann z.B. ein Stent aus drei verschiedenen 35 
Nitinolen hergestelft werden. Mit einem durchspuften 
Ballonkatheter, der vorzugsweise uber eine Tempera- 
turregelung verfugt, ist es dann mOglich, an beliebiger 
Stelle des Stents die Ruckstellkraft in drei Abstufungen 
einzustellen. Durch Kaiteapplikation ist dies vollstdndig 40 
reversibel. 

In einem Stent kOnnen beliebige Konfigurationen 
des StQtzgerQstes vorgesehen sein. Die Drahte kOnnen 
im StGtzgerQst unverknupft oder aber in geeigneter 
Weise untereinander verbunden sein. Bei den Drahten, 45 
die eine definierte Umwandlungstemperatur und ein 
Hystereseverhalten aufweisen, kann es sich urn Metal I- 
legierungen hand ein (Anspruch 4). Die Drahte kflnnen 
aber auch aus Kunststoff bestehen (Anspruch 5). 

Eine den allgemeinen Erfindungsgedanken weiter- so 
bildende Ausfuhrungsfbrm ist im Anspruch 6 charakteri- 
siert, wonach das Stutzgerust in einen Mantel aus 
Elastomer eingebettet ist. Hierbei kann es sich insbe- 
sondere urn ein Memory-Elastomer hand ein. Dies ist ist 
ein temperaturabhdngiges Elastomer, welches in kal- 55 
tern Zustand hart und klein ist. Folglich kann der Stent 
gut in der KOrperrOhre plaziert werden. Erst bei KOrper- 
temperatur bzw. geringfugig unterhalb kommt es zur 
Expansion des Stents. 



Das Stutzgerust kann auch aus einzelnen klam- 
merartigen Drahtspangen aufgebaut sein, welche hin- 
tereinander angeordnet sind. Solche Klammerspangen 
umschlieften den Umfang des Stents teilweise. Vorteil- 
haft sind sie zueinander versetzt angeordnet. Die ein- 
zelnen Klammerspangen bestehen aus 
unterschiedlichen Nitinolen und sind in Si I ikon einge- 
gossen. 

Das erf indungsgemafte Verfahren zur Verdnderung 
der Konfiguration eines in einer KOrperrOhre plazterten 
Stents ist im Anspruch 7 charakterisiert. Wichtig ist, daft 
der Stent mindestens bereichsweise durch eine gezielte 
Warme- bzw. Kaiteapplikation hinsichtlich der RQck- 
stelikraft und/oder seiner geometrischen Gestalt beein- 
fluftbar ist. So ist es mdglich, mit der medizinisch 
erforderlichen Prdzision genau auf die Bereiche des 
Stents einzuwirken, in dem eine Umwandlung erfolgen 
soil. 

Vorzugsweise kommt fur die Warme^ bzw. Kaiteap- - 
plikation nach den Merkmalen des Anspruchs 7 ein Bal- 
lonkatheter mit einer Temperaturkontrolle und/oder - 
Steuerung zum Einsatz. Der Ballonkatheter ist so aus- 
gebildet, daft er uber seine LSnge Zonen veranderbarer 
Temperatur aufweist. Auf diese Weise kann eine 
gezielte Warme- bzw. Kaiteapplikation auf Bereiche des 
Stents vorgenommen werden. 

Die Erfindung ist nachfolgend anhand von in den 
Zeichnungen dargestellten Ausfuhrungsbeispielen 
naher beschrieben. Es zeigen: 

Figur 1 einen abgewickerten Ausschnitt aus einem . 
erfindungsgemaften Stent; 

Figur 2 den abgewickelten Ausschnitt einer weite- 
ren Alternative eines Stents; 

Figur 3 eine weitere AusfQhrungsform eines Stents. 

Die Figur 1 zeigt einen abgewickelten Ausschnitt 
aus einem Stent 1 mit einem Stutzgerust 2, welches aus 
zickzackfOrmig angeordneten Drahten 3 und 4 aufge- 
baut ist. 

Die Drahte 3 bestehen aus einem Nitinol mit Hyste- 
reseverhalten und einer definierten Umwandlungstem- 
peratur von 35 °C, wohingegen die Drahte 4 aus einem 
Nitinol mit einer Umwandlungstemperatur von 40 °C 
besteht Auf diese Weise werden im Stent 1 einzelne 
Ringe A und B mit urrterschiedlicher Formgedachtnis- 
funktion gebildet. 

Die Ringe A und B sind in Figur 1 durch unter- 
schiedlich dicke Linien angedeutet. 

Jeweils abhangig von der Umwandlungstemperatur 
gehen die Ringe A und B in den austenitischen Zustand 
Qber. Bei Raumtemperatur ist der Stent 1 klein und pla- 
stisch jedoch unelastisch. Nach dem Plazieren in eine 
KOrperrOhre entfaltet sich der Stent 1 bei KOrpertempe- 
ratur durch den Zustandswechsel der Ringe A. Die 
Ringe A halten dann ihren Zustand bei. 
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Bei Bedarf kOnnen auch die Ringe B entfattet wer- 
den. Dies erfolgt durch die Applikation von WSrme. 
Hierdurch verdoppert sich die Ruckstellkraft des gesam- 
ten Stents 1 . 

Eine Applikation von WSrme kann auch gezielt auf s 
nur einzelne Ringe B vorgenommen werden, urn eine 
Aufweitung der Ringe B nur in diesem Bereich vorzu- 
nehmen. 

In der Figur 2 ist der Ausschnitt aus einem Stent 5 
dargestellt, bei dem DrShte 6-9 mit unterschiedlicher 10 
FormgedSchtnisfunktion in Umfangsrichtung des StQtz- 
gerustes 10 vorgesehen sind. Das Stutzgerust 10 ist in 
einen Mantel 1 1 aus einem Elastomer eingebettet. 

Die Drahte 6-9 bestehen jeweils aus einer unter- 
schiedlichen Legierung, deren Umwandlungstempera- 75 
tur bei 35 °C, 38 °C, 40 °C bzw. 42 °C liegt und die ein 
Hystereseverhalten aufweisen. Auf diese Weise ist es 
mOglich, die Ruckstellkraft in vier Abstufungen einzu- 
stellen. Dies geschieht durch gezielte WSrmeapplika- 
tion. Durch KSIteapplikation ist der Vorgang vollstSndig 20 
reversibel. 

Der aus der Figur 3 ersichtliche Stent verfCigt uber 
ein geflochtenes Stutzgerust 13. 

Das Stutzgerust 13 besteht aus Kunststoffdrahten 
14, 15 mit FormgedSchtnisfunktion. Auch die Kunst- 25 
stoffdrShte 14, 15 verfugen uber eine definierte 
Umwandlungstemperatur und zeigen ein Hysteresever- 
halten. 

PatentansprQche 30 

1. Stent (1 , 5, 12) zum Anordnen in einer KOrperrOhre 
mit einem flexiblen Stutzgerust (2, 10, 13) aus 
DrShten, welch e aus einem Material mit einer 
FormgedSchtnisfunktion bestehen, dadurch 35 
gekennzeichnet, daft das Stutzgerust (2, 10, 13) 
Drahte (3, 4, 6-9, 14, 15) mit unterschiedlicher 
FormgedSchtnisfunktion aufweist. 

2. Stent (1 ) nach Anspruch 1 , dadurch gekennzelch- 40 
net, da (3 das Stutzgerust (2) in mindestens zwei 
LSngenabschnitte (A, B) mit jeweils eine unter- 
schiedliche FormgedSchtnisfunktion aufweisenden 
Drahten gegliedert ist. 

45 

3. Stent (2, 12) nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB in Umfangsrichtung des StQtzgerQ- 
stes (10, 13) Drahte (6-9, 14, 15) mit 
unterschiedlicher FormgedSchtnisfunktion verteilt 
vorgesehen sind. so 

4. Stent (1, 5) nach einem der Anspruche 1 bis 3, 
dadurch gekennzeichnet, da(3 die Drahte (3, 4, 6- 
9) aus einer eine definierte Umwandlungstempera- 
tur und ein Hystereseverhalten aufweisenden 55 
FormgedSchtnislegierung, insbesondere Nrtinol, 
bestehen. 
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5. Stent (12) nach einem der Anspruche 1 bis 3, 
dadurch gekennzeichnet, daB die Drahte (14, 15) 
aus einem eine definierte Umwandlungstemperatur 
und ein Hystereseverhalten aufweisenden Formge- 
dSchtnis-Kunststoff bestehen. 

6. Stent nach einem der Anspruche 1 bis 5, dadurch 
gekennzeichnet, daft das Stutzgerust (10) in einen 
Mantel (11) aus Elastomer, insbesondere einem 
Memory-Elastomer, eingebettet ist. 

7. Verfahren zur VerSnderung der Konfiguration eines 
in einer KOrperrdhre plazierten Stents nach einem 
der Anspruche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, 
daB der Stent mindestens bereichsweise durch 
eine gezielte WSrme- Oder KSIteapplikation hin- 
sichtlich der Ruckstellkraft und/oder der geometri- 
schen Gestatt beeirrfluBt wird. 

8. Verfahren nach Anspruch 7, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die WSrme- bzw. KSIteapplikation 
durch einen Ballonkatheter mit Temperaturkontrolle 
und/oder -Steuerung erfolgt. 
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